Zygoma RP
Hasznalati Utmutato
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Fontos: Kérjiik, olvassa el!

FelelGsségi nyilatkozat:

Ez a termék egy &ltalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozd eredeti tartozékokkal és
eszkozokkel egyutt, a Nobel Biocare utasitasainak és javaslatainak megfelel6 modon szabad
hasznalni. A Nobel Biocare termékek mas gyartok altal eléallitott, a Nobel Biocare altal nem
javasolt termékekkel valé hasznélata esetén megsziinik a Nobel Biocare &ltal teljesitendd
mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare termé-
kek felhasznalojanak a kotelessége megallapitani, hogy a termék alkalmas-e a beteg keze-
|ésére. A Nobel Biocare elutasit mindenféle kifejezett vagy vélelmezett kotelezettséget,
és nem véllal felel6sséget semmilyen kozvetlen, kozvetett, buntetd jellegli vagy egyéb
karért, amely a Nobel Biocare termékek hasznalata soran a szakmai dontéshozatal vagy
gyakorlat barmilyen hibajabdl ered vagy azzal kapcsolatos. A felhasznalonak kotelessége
tovabba rendszeresen kovetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazésaval
kapcsolatos legUjabb kutatasi eredményeket. Ha kétségei mertilnek fel, a felhasznalonak fel
kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. A termék hasznalatat a felhasznalo végzi, ez
az 6 felelésségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felelésséget az ebbdl eredd
karokért. Vegye figyelembe, hogy az ebben a hasznalati Gtmutatéban emlitett termékek
kozott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jovahagyva, nincsenek forgalomban, vagy
nincsenek eladasra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras:

Implantatum:

A Zygoma RP endosztealis implantatumok kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatu titdnbol
készultek. Ezek parhuzamos oldalakkal és 45°-0s szogben allé felépitményfejjel rendelkezé
implantatumok. Az implantatumok polirozott felszinnel vannak ellatva egészen a platfor-
mig. Az implantatumfej hatso felén egy furat talalhato, amelyen keresztll kibujhat

a fogpotlasi csavar. A nyitott csavarfurat miatt ezzel az implantatummal csak a meghata-
rozott Zygoma vagy Branemark System® 0sszetevoket, normal platformot és fogpotlasi
valasztékot lehet hasznalni.

Az implantatumhoz egy Ti-6Al-4V titdnotvozetbdl készilt fedécsavart mellékeltink.
Hasznéland6 eszkozok:

A Nobel Biocare Twist Drill és Pilot Drill furok gyémantszer( szénbevonattal ellatott
rozsdamentes acélbol készlltek A Round Bur furék gyémantszerl szénbevonat nélkdli
rozsdamentes acél acélbdl készlltek. Ezek a Zygoma RP implantdtumokkal egyitt hasz-
nalhatok kizarolag egyetlen alkalommal.

Rendeltetés:

A Zygoma RP endosztedlis implantatumokat a felsé allcsontba (csontintegracio) kell betl-
tetni a rdagdképesség helyredllitdsa érdekében alkalmazott protetikai eszkozoknek, példaul
fogprotézisnek az allcsontban valo rogzitése vagy potrogzitése céljabol.

Javallatok:

Ez a Zygoma RP implantatumokat a jaromcsontba kell beultetni (csontintegracio). Ezek az
implantdtumok csak tobbegységes szerkezetben hasznélhatok, legalabb két implantatum

merev sinezésével. A teljes szaj rehabilitacidja esetén legalabb két normal implantatummal
egyutt kell 6ket beultetni a felsé allcsontba a fogprotéziseknek az allcsontban valé rogzi-
tése vagy kiegészitd rogzitése céljabol A fogpotlasok kore a rogzitett vagy kiveheto teljes
fogsortdl az egy vagy két premolarist és molérist elveszitett, részlegesen endoszteélis
felsd allcsont potlasaig terjed a ragoképesség helyredllitdsa érdekében.

Ezek az implantatumok és a kapcsolodé sebészeti modszerek csak olyan betegek
esetében hasznéalandok, akik nagyon hidnyos és gyenge mindségu felsé allcsonttal ren-
delkeznek. Azokndl a betegeknél, akiknél tobbszor eléfordult arctireggyulladas, a kockazat
mérlegelésével alkalmazhatdk ilyen sebészeti modszerek.

Ellenjavallatok:
Fogészati implantdtumok alkalmazésa ellenjavallt a kovetkezé betegek esetében:
— orvosi szempontbol nem alkalmasak egy szajsebészeti mtétre,

—nem rendelkeznek elég mennyiségl csonttal a jaromcsont-implantatumok vagy
a hagyomanyos implantatumok bedltetéséhez;

— kezelése sordn nem érhet6 el az implantdtumok olyan mérete, szdma vagy helyzete,
amely megfeleléen biztonsagos rogzitést nydjt a funkcionalis terheléshez és az esetle-
ges parafunkciok altal okozott terheléshez;

— allergidsak vagy tulérzékenyek a kereskedelmileg tiszta (4. fokozatu) titdnra vagy
a Ti-6Al-4V (titdn-aluminium-vanadium) titanotvozetre, a rozsdamentes kréomacélra
vagy a gyémantszer( szén (DLC) bevonatra.

Vigyazat:

Ha helytelenl itéli meg a furdk hosszuséagat és iranyat a radioldgiai felvételen mért
tavolsdgokhoz és kornyezd anatomiai képletekhez képest, ez az idegek vagy a kornyezé
létfontossagu képletek maradandé karosodéasahoz vezethet.

A minden mtétre érvényes kotelez6 eljarasok, mint példaul az aszepszis betartdsa mellett
arra is kell tgyelni, hogy a jaromcsont furasakor el kell kerlIni az idegek és az erek karoso-
daséat az anatomiai ismeretek és a mitét el6tt készitett rontgenfelvételek alapjan.

A Zygoma RP implantatumok legvaldszinlibb szovédményei az arclreggyulladas és

a fisztulaképzdédés.

Figyelmeztetések:

Altalanos figyelmeztetések:

Az implantacios beavatkozasok esetében nem garantélhaté a biztos siker. Az implantéacio
sikertelenségét eredményezheti kilondsen a fenti korlatozasok és a munkafolyamatok
|épéseinek be nem tartasa.

Az implantadtummal valo kezelés csontvesztést vagy bioldgiai vagy mechanikai elégtelen-
séget okozhat, beleértve az implantdtumok faradasos torését is.

Az implantdtummal valo kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikai
szakember és a fogtechnikus szoros egyuttmukodése.

Hatérozottan javasolt a Zygoma RP implantdtumok belltetéséhez csak a kifejezetten

e célra készllt Nobel Biocare mitéti eszkozoket és protetikai 6sszetevoket hasznalni, mert
olyan alkatrészek egyuttes hasznalata, amelyek nincsenek kifejezetten a pontos illeszke-
désre méretezve, az eszkdzok mechanikai meghibdsodasahoz, szovetkérosodashoz vagy
elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantdtumok alkalmazéasaban tapasztalt és az
ebben nem jartas szakembereknek is, hogy minden Uj kezelési modszer alkalmazésa el6tt
speciélis képzésben részeslljenek. A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kinal a kilonb6z6
tudas- és tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokért keresse fel
a www.nobelbiocare.com webhelyet.
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Amikor el6szor alkalmaz egy Uj eszkozt vagy kezelési modszert, az esetleges szovéd-
mények elkerllése érdekében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval egyutt
dolgozik. A Nobel Biocare erre a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden részén
rendelkezésre alinak.

Miitét el6tt:

A beteg pszichés és fizikai dllapotanak felmérésére gondos klinikai és radioldgiai kivizs-
gélast kell végezni. Nagyon ajanlott orvosi CT- vagy CBCT-szkennelést végezni a végsé
kezelési dontés meghozasa el6tt. A beteg melléklregei legyenek klinikailag tinetmente-
sek, nem allhat fenn a kapcsolédd csontok és lagyszovetek betegsége, és el6tte el kell
végezni minden szikséges fogészati kezelést.

Kuloénleges dvatossag indokolt azoknal a betegeknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
allapotok allnak fenn, amelyek megzavarhatjak a csont vagy a lagyszovetek gyogyulasi
folyamatat, illetve a csontintegraciot (példaul dohanyzés, rossz orélis higiéné, nem megfe-
leléen bedllitott diabétesz, a szajat vagy az arcot érint6 sugarkezelés, szteroidos kezelés,

a kornyezd csontot érintd fertézések).

Kulénleges gondossaggal kell eljarni a biszfoszfonattal kezelt betegek esetében.

Altaldnosan fogalmazva: az implantatum behelyezésének és a protetikai kialakitasnak
Osszhangban kell lennie a beteg egyéni allapotaval. Bruxizmus vagy az allcsontok egy-
méashoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén néha elkerilhetetlen a kezelési
lehet&ségek ismételt dtgondolésa.

Gyermekek esetében altalanossagban nem javasolt implantatumot belltetni, csak akkor,
ha megfeleléen igazolva van, hogy véget ért az allcsontok ndvekedésének fazisa.

Ha mar a m(tét el6tt hidnyoznak kemény vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb
lesz az esztétikai eredmény, vagy az implantatum nem a megfelelé szégben fog elhe-
lyezkedni.

A jaromcsont-implantatumokkal valé kezelést helyi érzéstelenités, intravénds altatas vagy
altaldnos érzéstelenités mellett lehet elvégezni.

Miitét kozben:

A beavatkozas soran haszndlt 6sszes eszkozt és mUszert j6 allapotban kell tartani,

és figyelni kell arra, hogy az eszk6zok ne karositsék az implantdtumokat vagy mas
Osszetevoket.

Az 6sszetevok kicsiny mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket a beteg ne nyelje le

és ne lélegezze be.

A jaromcsontot érinté mitéti eljdrasban hasznalt kézi darab 20:1 ardnyban éllithatd.

A Zygoma RP implantdtumok az okkllzios sikra merdlegestél akar 45°-ban is eltérhet-
nek. Ha az implantatumok 30-45°-ban éallnak, a kovetkezé kovetelmények érvényesek:
A dontott implantdtumokat sinezni kell, és egy teljesen fogatlan fogivben rogzitett
protézis megtartasahoz legalabb 4 implantatum szlikséges.

Az implantatum behelyezése utan a sebész a csont mindsége és a primer stabilitas
értékelése alapjan hatarozza meg, hogy mikor lehet az implantatumokat terhelni. A meg-
maradé csont nem megfelel6 mennyisége vagy mindsége, fertézések, illetve szisztémas
betegségek a csontos beéplilés sikertelenségéhez vezethetnek kozvetlendl a mitét utan,
vagy pedig késébb, miutan mar megtortént a csontos beéptilés.

Hajlitéerék: A szakirodalom szerint a hajlitderdk a leginkabb karosak, mivel veszélyeztetik
a hosszu tavl implantdtumos fogpdtlas hosszu tavua stabilitdsat. A hajlitéerék csokkentése
érdekében az er6k eloszlasat keresztives stabilizalassal kell optimalizalni, minimalizalni kell
a disztalis leng6tagokat, ki kell egyensulyozni az okkluziot, valamint csokkenteni kell

a protetikai fog kuszpidélis d6lésszogét.
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Miitét utan:

A kezelés hosszU tavu eredményességének biztositasahoz az implantdtum behelyezése
utan javasolt a beteg rendszeres, teljes korl ellendérzése és a megfelel6 szajhigiénérdl vald
tajékoztatasa.

Miitéti eljaras:

1. A maxilla laterdlis falanak feltaraséhoz készitsen teljes vastagsagu mukoperiosztedlis

lebenyt egy kresztalis bemetszés utan ugy, hogy kétoldalu, disztalis, figgdleges,
kioldé bemetszéseket késziti a dudorok folott.

Vigyazat: A maxilla laterélis falanak feltarasakor elengedhetetlen szem elétt tartani

a fontos képleteket, ideértve az idegeket, vénakat és artéridkat is. A fontos anatémiai
képletek sérilése szovédményeket okozhat, ideértve a szem sérlilését és a stlyos
vérzést.

Az (A) abrén lathatja az alabbi pontokat, amelyeket az orientaciohoz hasznalhat az anatomi-
ai disszekcio soran:

a. Arclreg hatso fala

b. Jaromcsont—felsé allcsont duc
c. Infraorbitélis nyilas
d

Fronto-zigomatikus bemélyedés

A

2. A maxilla laterdlis faldnak, valamint a fronto-zigomatikus terilet feltdrasa utan egy
retraktor segitségével feltérképezzik a kédéses terlletet (B).

3. A csontfurat soran egy ,ablakot” készitlink a maxilla laterélis falan az abréan lathato
maodon. Probélja érintetlenll hagyni a Schneider-membrant, ha lehetséges (B).

4. Az implantatum Utvonalat kezdje a felsé allcsont gerincének els6-mésodik
bikuszpidalis helyen, kovesse a felsé allkapocs hatso falat, és fejezze be a jaromesont
oldalsé csontalloméanyanal, kozvetlenll a fronto-zigomatikus bemélyedés alatt (C).

5. Furasi folyamat: A kézi darab aranya 20:1 legfeliebb 2000 f/p sebességen. Furjon

szobahdémérsékletd, steril sdoldattal torténd folyamatos, béséges oblités mellett.
Figyelem: A csontfurat el6készitésekor furévédét hasznalhat, igy megel6zve, hogy a
forgd furé a kornyezo lagyszovetekhez érjen (D). Ha a furészar védelme nem biztositott,
megsérilhet a nyely, az ajkak széle vagy mas lagyszovetek.

o Y

Mélységmérési rendszer: A parhuzamos furdk valés mélységmeérési rendszerrel rendel-
keznek. Az sszes furd és tartozék mélységjelzésekkel van ellatva, hogy belltetés helyét

megfelel6 mélységben készitse el6, és biztos és elére jelezhetd helyzetben torténjen a
rogzités.

Figyelem: A Twist Drill furok 1 mme-rel mélyebb lyukat készitenek, mint a végleges helyére

helyezett implantatum. Hagyjon r& ennyi hosszisagot, ha fontos anatomiai képletek
mellett fur (a furasi referenciavonalakat lasd a E képen).

6. Furasi sorrend: (Az E dbran lathato a furdk és az implantatumok egymashoz viszonyi-
tott elhelyezkedése.) A kezdeti csontfuratot a Branemark System® Zygoma Round Bur,
majd a Branemark System® Zygoma Twist Drill 2,9 mm faroval kell elvégezni. A csont-
furatot a Brdnemark System® Zygoma Pilot Drill 3,5mm, majd végil a Branemark
System® Zygoma Twist Drill 3,5 mm faréval szélesitheti.
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7. A belltetendd jaromcsont-implantdtum hosszanak meghatarozasahoz hasznélja
a Z mélységjelzéket. Az implantatum behelyezése el6tt irrigalja béségesen az
arcireget.

8. Azimplantatum behelyezése: Az implantdtumot sebészeti géppel 20 Ncm behelyezési
forgatonyomatékkal lehet behelyezni.

A behelyezési forgatonyomaték legfeljebb 50 Nem novelhet6 az implantatum belltetésé-
nek befejezéséhez (F).

Figyelem: A 50 Ncm behelyezési forgatonyomaték tullépése az implantatum vagy

az implantatumrogzité karosodasat, illetve a jaromesont nekrozisat okozhatja.
Megjegyzés: A maxilla lateralis falan l1évé ,ablakon” keresztll jelenitse meg az implanta-

tum csucsét, ahogy ez keresztlilhalad az arciregen, igy biztositva, hogy belemegy
a jaromcsontba.

Manual Unigrip csavarhizot az implantatumrogzité csavarra (G). Az Unigrip
csavarhlzo szaranak merélegesen kell éllnia a felsé allcsont gerincére: igy biztositja

a Zygoma RP implantatum platformjanak helyes pozicionalasat. Tavolitsa el az implan-
tatumrogzitét.

10. Oblitse béségesen az implantatum apikalis részét (a jafromcsont szubperiposztedlis
részét), miel6tt eltavolitja a retraktort a fronto-zigomatikus bemélyedésbél.

. A premaxillaris implantdtumokat az implantatumok bedltetésére vonatkozo hagyoma-
nyos protokoll szerint kell behelyezni.

N

. A vélasztott m(itéti protokolltol fliggéen helyezzen az implantatumra fedécsavart vagy
felépitményt, majd varrja dssze a foginyt. Az azonnali terheléshez az implantdtumokat
35-45Ncm végsé forgatonyomatékkal kell behelyezni. Kétszakaszos protokoll esetén
csavarozza le a protézist az implantatumokrol (H).

A mUitéti eljarasokra vonatkozd tovabbi informaciokat a Branemark System® Zygoma
TiUnite® implantatum ,, Eljarasok és termékek” kezelési Utmutatojaban talélja, amelyet
a www.nobelbiocare.com webhelyrél tolthet le, vagy kérje a legujabb nyomtatott
valtozatat a Nobel Biocare képvisel&jétdl.
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Anyagok:

Zygoma RP implantatum: kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatd titan.

Fed&csavar: Ti-6Al-4V titdnotvozet (titdn-aluminium-vanadium).

Twist Drill, Pilot Drill farok: rozsdamentes acél gyémantszerl szénbevonattal.

Round Bur: rozsdamentes acél.

Tisztitas és sterilizalas:

A Zygoma RP implantatumot és a fedGcsavarokat furdkat sterilen szallitjuk. Ezek csak
egyszer, a feltintetett lejarati idén belll hasznalhatok.

Vigyazat: Ne hasznaljon olyan eszkozt, amelynek a csomagoldsa megsérlt, vagy
korabban kinyitottak.

Figyelem: A Zygoma RP implantatum, valamint a Twist Drill, Pilot Drill, Round Bur és
Cover Screw furok egyszer hasznélatos termékek, amelyek nem hasznélhatok djra. Az
Ujrafelhasznalés a mechanikai, kémiai, illetve biologiai tulajdonsdgok romlasat okozhatja.
Az Ujrafelhasznélas keresztszennyezédést okozhat.

A Twist Drill, Pilot Drill és Round Bur furok rozsdamentes acélbol készlltek, és nem
sterilen szallitjuk 6ket. Ezeket hasznélat el6tt tisztitani és sterilizalni kell.

Az Amerikai Egyesult Allamokban: Az eszkdzoket egyenként helyezze zart tasakba,

és végezzen gozsterilizalast 132 °C (270 °F) hémérsékleten 3 percen keresztul.

Az Amerikai Egyestilt Allamokon kivill: Az eszkézoket egyenként helyezze zart tasakba,
és végezzen gozsterilizalast 132-135°C hémérsékleten 3 percen keresztlil.

Masik lehetéség Nagy-Britannidban: Az eszkozoket egyenként helyezze zart tasakba,

és végezzen gdbzsterilizalast 134-135°C hémérsékleten 3 percen keresztil.

A javasolt paraméterek ,A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Gtmutatéja
és az MR-képalkotasra vonatkozo tajékoztatas” dokumentumban talalhatok, amelyet

a www.nobelbiocare.com/sterilization oldalon tolthet le, a legjabb nyomtatott valtozatat
a Nobel Biocare képvisel6jétdl szerezheti be.

Figyelem: A nem steril alkatrészek felhasznélasa fertézést, illetve a fertézéses betegségek
tovabbadéasat okozhatja.

Az MR-képalkotasra vonatkozé biztonsagi tajékoztatas:

A terméket nem vizsgalték biztonsag és kompatibilitas tekintetében MR-kornyezetben.
Nem vizsgalték a termék melegedését és elmozdulasat MR-kornyezetben.

A mégnesesrezonancia-tomogréfias vizsgélatra vonatkozo tovabbi informaciokat

A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Utmutatéja és az MR-vizsgalatra
vonatkozo tajékoztatads” dokumentumban talal, amelyet a www.nobelbiocare.com
webhelyen tolthet le, vagy kérje a legljabb nyomtatott véltozatat a Nobel Biocare
képvisel6jétdl.

Tarolas és kezelés:

A terméket szaraz helyen kell tarolni, az eredeti csomagolasaban, szobahémérsékleten,
kozvetlen napfénytdl védve. A nem megfeleld tarolas befolyasolhatja az eszkoz tulajdonsa-
gait, és meghibasodéshoz vezethet.

Kiselejtezés:
A termék kiselejtezését a helyi eléirasok és a kornyezetvédelmi szabéalyok betartaséaval kell
végezni, figyelembe véve a szennyezettség fokéat.

Gyarto: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Véastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Svédorszag.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com
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Sugérzassal Olvassa el a Szavatossagi
sterilizalva hasznéalati Gtmutatot idé

Tilos Tételszam Ne hasznélja, ha a

Ujrafelhasznalni csomagolas sérllt

HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban szereplé 0sszes
egyéb markanév a Nobel Biocare tulajdonat képezi, ha a markanév tulajdonosa nincs
feltlintetve, és a szovegkornyezetbdl nem derul ki. Az ezen a lapon talalhato képek nem
feltétlenul méretaranyosak.
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